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Prufungsantrag gem. S 44 PatG ist gestellt 

® ?eTn HeSung'* «^ Arzneimittelwirksioffe. Reagentien Oder dergleichen sowie Verfahren zu 

EIne neue Oarrelchungs- und Oosierungsform fur Arxnei* 
mittelwirkstoffe. Reagentien oder andere Wirkstoffe be- 
steht aus einem Tragerm ate rial in Form eines Releasepa- 
piers, eines fleleasef ilms oder einer Releasefolie. die einsei- 
tig mit einer wirkstoffhaltigen Seschichtung versehen ist. 
welche nach Vorzerteilung in Oostsainheiten von dem Tra- 
germaterial dosisweise abziehbar ist. Die abgezogenen 
wirkstoffhaltigen Abschnitte eignen sich insbesondere als 
orale Arzneimittel. 
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\. Darreichungs- und Dosierungsform fQr Arznei- 
mmclwirksioffe. Reagentien oder dergleichen in 
Form eines folienformigen Tragermaterials mit ei- 
ner wirksioffhaltigen Beschichiung. dadurch ge- 
kennzeichnei, daO das Tragermaierial ein Release- 
papier, ein Releasefilni oder eine Releasefolie ist 
und daO das Tragermaierial einseitig mit der wirk- 
sioffhaltigen Beschichiung versehen ist. wclche 
nach Vorzericilung in Dosiseinheiten von dem Tra- 
germaierial dosiswelse abziehbar ist. 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzcichnci. daO das Tragermaierial ein silicon- 
Oder wachsbeschichteies Releasepapier ist. 

3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2. da- 
durch gekennzeichnet, daO die wirkstoffhaliige Be- 
schichiung durch Stanzung in Dosiseinheiten vor- 
zeneilt ist. 

4. Darreichungsform nach einem der AnsprQche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, daD die Beschich- 
iung einen oder mehrere Arzneimitielwirkstoffe 
enthah. 

5. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 
bis 4. dadurch gekennzeichnet. daB die Beschich- 
iung wasserldsliche Quellstoffe als polymere Film- 
bildner und gegebenenfalls Weichmacher enthalt. 

6. Darreichungsform nach einem der AnsprUche 1 
bis 5. dadurch gekennzeichnet. daB sie zur Viskosi- 
latseinsiellung polymere Quellstoffe enthalt, wel- 
che gleichzeiiig als Hafivermittler dienen kdnnen. 

7. Darreichungsform nach einem der Anspriiche 1 
bis 6. dadurch gekennzeichnet, da6 die Beschich- 
iung in mehreren Schichien unterschiedlicher Zu- 
sammenseizung aufgebracht ist. 

8. Darreichungsform nach Anspruch 7. dadurch ge- 
kennzeichnet. daB miteinander inkompatible Wirk- 
sioffe in getrennten Schichien nacheinandcr auf 
das Tragermaierial aufgebracht sind. 

9. Darreichungsform nach Anspruch 7. dadurch ge- 
kennzeichnet. daB eine Wirksioffschicht zwischen 
mindestens zwei weiteren Schichien angeordnet ist, 
welche die Wirksioff- Resorption im Magen/Darm- 
Iraki in an sich bekannier Weise steuern. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7. dadurch 
gekennzeichnet. dafi iiber der Wirksioffschicht eine 
weitere Schichi aufgebracht isi, die den Wirksioff 
gegen Beruhrung mit der Atmosphere und/oder 
gegen Lichischiitzt. 

1 1. Darreichungsform nach einem der AnsprQche 1 
bis 1 0. dadurch gekennzeichnet. daB die RQckseite 
des Tragermaterials mil die Wirkstoffzusammcn- 
setzung und/oder dcren Einnahmc betreffenden In- 
forma tionen bedruckbar ist. 

12. Verfahren zur Herstellung der Arzneimitteldar- 
reichungsform der Anspriiche I bis 1 1. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB man eine wirkstoffhaliige Zu- 
sammenseizug mil Hilfe von Walzen auf die nichi- 
haf lend ausgcrusieie Seiie eines Releasepapiers. ei- 
nes Releasefilms oder einer Releasefolie aufbringt. 

Beschreibung 

Arzneimitiel kOnnen in Form von Pulvem. Tropfld- 
sungen oder Saften oral vcrabreicht werden. Da be! 
diesen Abgabcformen cine genaue Dosierung jcdoch 
schwicrig i.si. werden vom Hcrstcllcr do.sicrie Applika- 
iionsf<jrmcii wic Tablcitcn. Drn^'ccs oder Knpscin gcnc- 



rell bevorzugt. Auch Reagentien und andere Wirkstoffc. 
Z.B. SQBstoffe. werden fur eine genaue dosierte Anwen- 
dung haufig lablettieri. Die Hentellungstechnik fur Ta- 
bleiien, Dragees. Kapsein und dergleichen ist zwar wcii- 
5 gehend ausgereift, doch sind eine Reihe von systembc- 
dingien Nachteilen nicht zu fibersehen. 

Fur niedrig dosierte Wirkstof fe muB ein groBer Antcil 
an Hilfsstoffen zugescizt werden. um zu einer handhab- 
barcn GrdBe der Einzeldosis zu gelangen. Weiterhin ist 
10 eine genaue Kennzeichnung einzelner Tabletten oder 
Dragees praktisch nicht mdglich. Es haben sich deshalb 
Durchdriickpackungen durchgeseizi. welche eine 
Mchrzahl von Tabletten. Dragees oder auch Kapsein 
enihalien und welche mil den notwendigen Informaiio- 
15 nen, insbesondere dem Namen des Praparates bedruckt 
sind. Die Herstellung solcher Verpackungen erforderi 
naturgemaB einen zusatzlichen Arbeitsgang und es wer- 
den Umverpackungen in Form von Faltschachtein be- 
notigt. welche ein betrachtliches Leervolumen aufwci- 
20 sen und dadurch zusStzlich Lagerraum beanspruchen. 
Ein besonders gravierender Nachieil von Dragees und 
Kapsein besiehi darin. daB eine Zerteilung praktisch 
unmdglich ist. die kleinste Dosis somit vorgegeben ist 
Auch bei Tabletten ist eine genaue Zerteilung schwierig. 
25 lediglich grdBere Tabletten mit einer Kerbe als Soll- 
bruchsielle lassen sich allenfalls teilen. wobei haufig un- 
gleichgroBe Bruchstucke entstehen. 

Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer neuen 
Darreichungsform fOr die orale Verabreichung von 
JO Arzneimittein bekanntgeworden, welche aus wirksioff- 
haltigen Folien bestehen. GemaB der BE-PS 6 37 363 
wird ein papierartiges Tragermaierial aus unldslichen 
Zcllulosefascrn mil einer Wirkstoffldsung geirSnkt bzw. 
beschichtei und eine Dosierung durch Perforation der 
35 Tragcrfoiie nach An eines Briefmarkenbogens erreicht. 
Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 ist es bekannt, 
Arzneimiitelwirkstoffe in Folienbildner einzuarbeiten, 
bei denen es sich vorzugsweise um wasserldsliche Ver- 
bindungen wie Methyl- und Eihylzellulose, insbesonde- 
40 re aber Hydroxypropylzellulose. Hydroxyelhylzellulose 
Oder Methylhydroxypropylzellulose handelt Auch die 
so erhaltenen wirksioffhaltigen Folien lassen sich zur 
Dosierung durch Perforation in einzelne Abschnitie auf- 
teilen. Diese Vorschiage haben keinen Eingang in die 
45 Praxis gefunden und in dem ncuestcn Lehrbuch der 
"Arzneiformenlehre" von P.H. Ust.4. Auflage. Stuttgart. 
1985, finden sie keine Erwahnung. Dies beruht ersichi- 
lich darauf« daB die bislang bekanntgewordenen Vor- 
schiage es nicht ermdglichen. die geforderie Gewichis- 
50 konstanz und gleichmaBige Wirkstoffverieilung zu er- 
reichen. welche heule gefordert werden. Die Ph. Eur. 
seizt zum Beispiel MaBstabe fur die Gleichformigkeit 
des Gewichtes einzeldosierter Arzneiformen, wobei 
diese dem jeweiligen Durchschnitisgewicht entspre- 
55 chend nach hdchsizulassigen Abweichungen in % ge- 
staffelt sind. Die Forderung liegl im allgemeinen bei 
+ /- 5 bis max. 10%. Entsprechende Werie fur fesie 
Arzneiformen bestehen auch hinsichtlich anderer Para- 
meter wie Zerfallzeit und Ldsungsgeschwindigkeit 
60 Die oben erwahnien Vorschiage des Siandes der 
Technik fOhren zu Produkien ungenOgender Akzeptanz 
durch die Patienten (Papierabschnitte lassen sich nur 
schlecht einnehmen) und eriauben keine exakte Dosie- 
rung pro nacheneinheit wie sie unbedingi gefordert 
65 werden mufl, Bei Inkorporieren des Wirksioffcs in cine 
Folic hcrciiei nichi nur die genaue Dosierung .Schwic- 
rigkcitcn. sondcrn cin wcscnilichcr wcilcrcr N;uli(cil 
hcNichl ilariii. dsiH r«r ji'den Wirkslctrrrinc riiispivi'hrii 
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de Folie gesondert hergestellt werden muQ, so daB die 
Wirischaftlichkeit des Herstellungsvcrfahrcns nichi ge- 
geben i$t 

Der Erfindung liegt demgegenOber die Aufgabe zw 
grundc. eine "zweidimensionale" Darrcichungs- und Do- 
sierungsform 2u schaffen, welche die genannien Nach- 
teile nicht aufweist, sich leicht hersiellen Ml und mil 
groBer Flexibilitat an die Anforderungen des Marktes 
und verschiedener Wirkstoffe angepaOt werden kann. 

Gegenstand der Erfindung ist eine Darrelchungs- und 
Dosierungsform fur A rzneimiitel wirkstoffe, Reagentien 
Oder dergleichen in Form eines folienfdrmigen TrSger- 
materials mit einer wirkstoffhalligen Beschichtung, wo- 
bei diese Darreichungsform dadurch gekennzeichnet ist. 
daO das Tragermaterial ein Release- Papier, ein Release* 
Film Oder eine Release-Folle ist und daB das Trdgerma- 
terial einseitig mit der wirkstoffhaltigen Beschichtung 
versehen ist. welche nach Vorzerteilung in Dostseinhei- 
ten von dem Tragermaterial dosisweise abziehbar ist. 

Die erfindungsgemaBe Darreichungsform weist meh- 
rere wesentliche Vorteile auf: 



- Da der Trflger im Gegensatz zu den vorbekann- 
ten Ausfuhrungsformen keinen Teil der Darrei- 
chungsform bildet, kann er die erforderliche Festtg- 
keit aufweisen, ohne die Akzeptanz des Arzneimit- 
tels durch Patienten zu beeintrachtigen. 

- die wirkstoffhaltige Schicht kann bei hochwlrk- 
samen Arzneimittein sehr dunn sein, da das Trager- 
material die mechanische Festigkeit gewlhrleiscet, 

mit Hilfc moderner Auftragverfahren laBt sich 
die wirkstoffhaltige Beschichtung mit konstanter 
Schichtdicke aufbringen. so daB die erforderlichen 
Toleranzen eingehalten werden konnen. 

- falls eine Sterilisierung erforderlich ist, kann die- 
se wegen der geringen Schichtdicke problemlos 
miitelsStrahlenbehandlung erreicht werden, 

- der Trager laBt sich auf der Vorder- und insbe* 
sondere der Riickseite mit verschiedenen Informa- 
tionen bedrucken, 

- aufgrund der relativ groBen Flache von bei- 
spielsweise 4 bis 10 cm? lassen sich ausfOhrliche In- 
formationen fOr den Benutzer auf das unbeschich- 
tete Tragermaterial oder auch nachtraglich auf- 
drucken. 

- die Dosiseinheiten lassen sich durch entsprc- 
chende Vorzerteilung flexibel gestaiten, so daB fOr 
verschiedenen Dosierungen (z.B. fOr Erwachsene 
und Kinder) nur ein Produki hergestellt werden 
muB; die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der 
Apotheke oder im Krankenhaus nach arztlichen 
Angaben vorgenommen werden. 

Mil den vorbekannten Darreichungsformen in Fo- 
lienform hai die erfindungsgemaBe Darreichungsform 
darOber hinaus den Vorteil des auBerst geringen Plati- 
bedarresgemeinsam.Statt Faltschachtein kdnnen daher 
beispielsweise Taschen oder Beutel aus Kunsistoffolie 
Oder kunststoffbeschichtetem Papier verwendet wer- 
den. in welche das Produkt eingesiegelt wird. ahnlich 
wie feuchte ErfrischungstUcher. 

Als Tragermaierialien eignen sich die verschieden- 
sien Mjterialien. beispielsweise Papiere mit einem Ge- 
wichi von ctwa 80 bis 120, vorzugsweise 100 g/m^. 
Kunststoffilme bzw. -follen auf Basis von Polyeihylen, 
Poiyvmylchlorid Polyvinylidenchlorid. Polyester und 
anderen indifferenten Polymeren oder dunne Metallfo- 
lien. beispielsweise solche aus Aluminiunt Bevorzugt 



werden siliconisierte Papiere. welche in unterschicdii- 
Chen Qualitaten im Handel erhalitich sind und welche 
insbesondere zur Abdeckung von selbstklebcnden Pro- 
dukten wie Pflastern. Klebebandern oder Hafieiiketien 
'i Vcrwcndung finden. Die an sich auch geeignctcn mil 
Wachs Oder Paraffin beschichien Rclcase-Pjpiere sind 
dagegen in der Praxis weiigehend durch die mil inenen 
Siliconen beschichteten Papiere ersetzt worden. Bei ei- 
nem Auftrag der wirkstoffhaltigen Beschichtung auf nur 
10 eine Seite der Tragerfolie reichi es aus, wenn nur diese 
mit einer nicht haftenden Beschichtung versehen ist. Die 
RQckseite sollte dagegen vorzugsweise so beschaffen 
sein. daB sie mit Informationen unterschiedlicher Art 
gut und dauerhaft bednickbar ist. 
15 Die Mdglichkeit der vorder- und riickseiiigen Be- 
druckung ist ein besonderer Vorteil der erfindungsge- 
maBen Darreichungsform. Beispielsweise kannen die 
Kennzeichnung. Angaben Uber die Inhaltsstoffe sowie 
Dosierungsangaben aufgedruckt werden. Gegebenen- 
20 falls laBt sich sogar der ganze Inhalt eines Beipackzei- 
tels rOckseitig aufdrucken mit der Folge. dafl ein separa- 
ter Beipackzettel. der auch haufig verlorengeht. uber- 
flQssig wird Bei Arzneimiueln. welche regelmaBig ge- 
nommen werden miissen. beispielsweise bei hormona- 
2S len Contrazeptiva. kann der gesamte Verabreichungs- 
plan so angebracht werden. daB eine einfache Einnah- 
mekontrolle gewahrleistet ist. Da die einzelnen Dosis- 
einheiten von dem Trager abgezogen werden. bleibt 
dieser bis zum vollstandigen Aufbrauch des Arzneimii- 
30 tels erhalten und es gehen keine der aufgedruckien In- 
formationen verloren. 

Fur die wirkstoffhaltige Beschichtung findet vorzugs- 
weise eine waBrige Beschichtungsmasse Verwendung. 
die physiologisch inert ist und deren Einzelkomponen- 
35 ten fOr Arzneimittel bzw. Lebcnsmittel geeignet sind 
Dabei handelt es sich zum einen um wasserlosliche 
Quellstoffe in der An polymerer Filmbildner. vorzugs- 
weise Gelatine, Zellulosen oder Hemizellulosen. quel- 
lende oder lOsliche Starken. Vorzugsweise werden fer- 
40 ner Weichmacher zugesetzt, insbesondere mehrweriige 
Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur Einsiellung 
der erwunschten Viskosiiat der Beschichtungsmasse. 
welche etwa die Konsistenz eines Schleimes aufweisi. 
finden polymere Quellstoffe Verwendung. vorzugsweise 
45 Alginate, Peciine, Chitine. Lecilhine oder Polyethylen- 
glykole. Diese leiztereh Sioffe konnen gleichzeiiig als 
Haftvermiitler dienen. Andererseits konnen auch was- 
serlosliche Gumme oder Gumml arabicum zugesetzt 
werden. um die Haftung der Beschichtung auf dem Tra- 
50 germaterial zu verbessern. SchlieBlich kdnnen noch 
Konservierungsmittel wie z.B. p-Hydroxybenzoesau- 
reester. Farbstoffc (Lebensmiitelfarbsioffe). Pigmenie 
wie Tiiandioxid oder Aroma- und SuBstoffe zugesetzt 
werden. 

55 Coatingmassen mit einem Wassergehali von unge- 
fahr 50% und einer Viskosiiat von etwa 30 bis zu 10000 
cPs haben sich als besonders geeignet erwiesen. Die 
Rezeptur und Herstellung ahneli derjenigen eines Arz- 
neimitielsafies. in welchem der Wirksioff bzw. die Wirk- 
60 stoffkombination geldst oder gleichmaBig dispergien 
wird Die Beschichtungsmasse muO ausreichende Ho- 
mogenitat und galenische Siabilitat aufweisen.damii ein 
gleichmaBiger Wirkstoffgehalt der feriigen Beschich- 
tung sichergestellt ist 
65 Folgende Rahmenrezeptur hat sich bcwahri: 



Gelatine 
Siarice 



8 bis 10 g 
3bis8g 
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Glycerin 
Wasser 



1 bis2g 
30 bis 50 g 



In dieser Crundmasse wird dcr Wirksioff gcldst bzw. 
dispergien, Im Fall der Verwcndung einer Dispersion 
muB der Wirkstoff fiir erne gleichm^Qige Vcrtcilung Su- 
Bersi feinteilig sein. Vorzugsweise liegt die miuIereTeil- 
chengroDe im Bereich von eiwa 1 bis 20 ^m. 

Die gewunschte Dosis des Wirkstoffes und die ange- 
sirebie Flache der Dosiseinheiien besiimmen leiztlich 
die Dicke der Schicht. wobei der Feuchtigkeitsgehalt 
der Beschichtungsmasse und der fertigen Beschichtung 
zu berucksichiigen sind. 

Im Rahmen der Erfindung isi es auch mOglich, die 
Beschichtungsmasse zu einer wirkstoffhalligen Folie zu 
verarbeiien und diese anschlieBend, gegebenenfalls un- 
ler Verwendung eines physiologisch einseizbaren iner- 
len Klebsioffes. auf das Tragermaterlal aufzukaschie- 
rcn. Diese Ausfiihrungsform kommi insbesondere dann 
in Betrachi. wenn die wirkstoffhaltige Beschichtung eine 
groBere Dicke aufweisen soil, so daB die Verarbeitung 
2u einer Folie mdglich und sinnvoll ist 

Die erfindungsgemafle Darreichungsform ist beson- 
ders geeignet fiir Arzneimiitel. welche niedrig dosiert 
verabreichi werden. d.h. bei welchen die Einzeldosis fur 
die orale Applikation zwischen 0 mg (Placebo) und etwa 
20 mg liegt. Geeigneie Arzneimitielwirkstoffe finden 
sich in alien Bereichen der oralen Therapie; hervorzuhe- 
ben sind u.a. Analepiika, Aniibiotika. Antidiabeiika. An- 
tiemeiika. Antiepileptika. Antihypertonika» Cortikoide, 
Geriairika. Hypnotika. Cardiaka. Hytostatika und Bio- 
wirkstoffe. 

Die Beschichtung kann einen oder mehrere Arznei- 
miiiclwirksioffe enthalten. Falls bei Verwendung meh- 
rerer Wirksioffe diese nicht ohne weiteres miteinander 
veriraglich sind. ist es bei der erfindungsgemaBen Dar- 
reichungsform moghch. die Beschichtung in mehreren 
Schichten unterschiedlicher Zusammenseizung aufzu- 
bringen und die Wirksioffe dadurch voneinandcr zu 
trennen. wobei erforderlichenfalls eine wirkstofffreie 
Zwischenschichi vorgesehen werden kann. Weiterhin ist 
es moglich. iiber der wirkstoffhalligen Schicht noch eine 
weiiere Schutzschicht vorzusehen, welche den/die 
Wirks!off(e) gegen eine BerOhrung mit der Atmosphflre 
und/odergegen Ucht schutzt. In diesen Fallen muB die 
Schutzschicht demgemaB luft- und feuchtigkeitsun- 
durchiassig und/oder durch Zusatz entsprechender 
Farbstoffe bzw. Pigmente lichtundurchlftssig sein. 

Weiterhin kann durch enisprechenden Aufbau der 
Beschichtung die Wirkstoffabgabe nach Verabrelchung 
des Arzneimittels gesteuert werden. Beispielsweise ist 
es mbglich. eine Wirkstoffschicht zwischen mindestens 
zwei weiieren Schichten anzuordnen. welche die Wirk- 
stoffresorpiion im Magen/Darmtrakt in an sich bekann- 
ter Weise sieuern. Dabei kann die Wirkstoffschicht 2.B. 
zwischen zwei saureunldslichen Schichten angeordnet 
werden. so daB bei Verabreichung der Magen passiert 
wird und die Resorption erst im Darmtrakt erfoIgL In 
ahnlicher Weise konnen unterschiedliche Wirkstoffe in 
verschiedenen Schichten ubereinander auf die Trfiger- 
folie aufgebrachi werden. damit die Resorption nachein- 
ander und/oder verzdgen crfolgt. Ahnliche pharmako- 
kinctische Effekic lassen sich durch das Einarbeiten (z.B. 
Suspcnuicrcn) von unierschicdiich vorbehandclten mi- 
krovcrkapselten Wirkstoffen erzielcn. 

Die Aufbringung der wirkstoffhalligen Beschichtun- 
gen auf den Trager, z.B. ein Release-Papier oder eine 
Kcieuse-Kunststottoiie. ertolgt vorzugsweise mit Hilfe 



eines Glattwalzen-Beschichtungsverfahrens. Die vor- 
zugsweise auf ca. 60 bis 80*C crwSrmte Beschichtungs- 
masse wird dabei au einem geschlossenen Auftrags- 
ystem auf eine beheizte Walze in dOnner Schichi iiber- 
5 tragen. Mit verzdgertem Gleichlauf in besiimmten 
wihibaren Verhaimissen wird die Masse auf eine paral- 
lel angeordneie Walze Qbertragen. wobei eine Reduzie- 
rung derSchichtdicke im Verhaitnis 1 :2 bis 1 :10 erfolgen 
kann. wodurch gleichzeiiig die Toleranzen bei der Auf- 
10 tragung urn diese Faktoren verringen werden. Im 
Gleichlauf erfolgt dann Qber ein weiteres Walzensystem 
die Beschichtung des Tragermaterials. Bei einer Anpas- 
sung der Wirkstoffbeschichtungsmassc an den Release- 
Wert des Tragermaterials kann auf den Zusatz eines 
15 Klebemitiels vollig verzlchtet werden. Gegebenenfalls 
kdnnen jedoch auch geeignete Haftvermittler zugesetzt 
werden. 

Bei Aufbringung mehrerer Schichten, wie dies oben 
bereits beschrieben wurde. werden diese nacheinander 
20 aufgebracht, wobei ggf. jede Beschichtung zuvor eine 
Trocknungsstation durchiauft. Diese kann beispielswei- 
se aus einem lemperierten Walzenpaar und einem in 
Sektionen steuerbaren Trockentunnel bestehen. Nach 
dem letzten Beschichtungsvorgang wird das beschichte- 
25 te Material auf RoIIen aufgewickelt 

Die wirkstoffhaltige Beschichtung wird anschlieBend 
in Dosiseinheiten vorzerieilt, welche ahnlich wie Haft- 
eiiketten vom Tragermatcrial abzichbar sind. Norma- 
lerweise wird diese Vorzerteilung beim Arzneimittcl- 
30 hersteller erfolgen. es ist jedoch auch denkbar. das be- 
schichtete Material beispielsweise an Krankenhauser 
Oder Apotheken auszuliefern. wo dann die Vorzertei- 
lung dosisabhangig oder auch individuell nach arztlicher 
Vorgabe durchgefuhrt werden kann. 
35 Die Vorzerteilung erfolgt in besonders einfacher 
Weise durch Stanzung, wobei es mOglich ist. diesen 
Schriti mit der Bedruckung des Tragermaterials zu 
kombinieren. In vielen Fallen wird es allerdings gOnsti- 
ger sein. die Bedruckung des Tragermaterials vor der 
40 Beschichtung vorzunehmen. 

Vor Oder besser nach Vorzerteilung der wirksioffhal- 
tigen Beschichtung in Dosiseinheiten wird das beschich- 
tcte Tragermaterlal zu gebrauchsfertigen Abschnitten 
zerschnitten. welche eine bestimmte Anzahl von Dosis- 
45 einheiien enthalten. Es ist auch denkbar, das Material 
auf RoIIen zu schmalen Bandern zu zerschneiden. Von 
einer solchen Einzelrolle k6nnen dann die einzelnen Do- 
siseinheiten ahnlich wie einzelne Haftetiketten abgezo- 
gen werden. 

50 Vorstehend wurde die Erfindung im wesentlichen im 
Zusammenhang mit Arzneimittein beschrieben. worauf 
sie jedoch keineswegs beschrankt ist. Beispielsweise las- 
sen sich in derselben Weise auch Dosierungsformen fiir 
chemische Reagentien. Aromastoffe und dergleichen 
55 herstellen. 

Zur naheren Erlauterung der Erfindung sollen die 
nachfolgenden AusfUhrungsbeispiele dienen. 
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Beispiel 1 
Herstellung eines Cardiakum 



Zum NaBauftrag auf ein Releasepapier (Silikonpapier 
mit einem Fiachengewichi von 100 g/m^) wurde eine 
65 Beschichtungsmasse gemaB folgender Rezeptur herpe- 
siellt: 
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Gelatine io,0 Gew.-Teile - 22,22% 
Kartoffelstarkc 3.0 Gew.-Teile « 6.67% 

Glycerin 1.5 Gew.-Teile - 3.33% 

Titandioxid 03 Gew.-Teile - 0,67% 

a-Actyldigoxin O^Gew.-Tcilc- 4.44% j 

Wasscr 30.0 Gew.-Teile - 66.67% 

Diese Beschichtungsmasse wurde in einer Schichtdik- 
kc von 90 g/m-' mittels Walzcn auf das Releasepapier 
aufgcbracht. Nach denfi Trocknen wies die Beschichtung lo 
einen Restwassergehali von 1 1.76% auf. Das Beschich- 
lungsgewicht lag bei 34 g/m'. was einem Arzneimiitel- 
anieil von 0.4 g/m^ entsprlcht. Ein Abschnitt von 2 x 23 
cm - 5 cm-' (entsprechend den Abmessungen einer ubli- 
chen Brief marke) enthalt 0.2 mg a-Acetyldigoxin. was is 
mit dem Gehalt der handelsQblichen Tabletten Qber- 
etnstimmt. 
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Beispiel 2 
Herstellung eines Contrazeptivum 



20 



Zum NaOauftrag auf ein Releasepapier (einseitig sili- 
conisienes Papier von 110 g/m^) wurde eine Beschich- 
tungsmasse von schleimartiger Konsistenz nach folgen- 25 
der Rezeptur hergestellt: 

Gelatine 10,00 Gew.-Teile - 22.222% 

Maisstarke 3.1 7 Gew.-Teile - 7.044% 

Glycerin UO Gew.-Teile = 3333% jo 

Titandioxid 0,30 Gew.-Teile - 0.667% 

Levonorgcstrcl 0.03 Gew.-Teile - 0.067% 

Wasser 30.00 Gew.-Teile - 66.663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mittels eines Walzen- 35 
iibertragungsverfahrens mit einem Beschichtungsge- 
wkrht von 45 g/m^ auf das Releasepapier aufgebracht. 
Nach dem Trocknen wies die Beschichtung einen Rest- 
wassergehalt von 1 1.76% auf. Bei einem Beschichtungs- 
gewicht von 17 g/m? betrug der Arzneimittelanteil 0.03 40 
g/m2. 

Ein Abschnitt von 2.5x4 cm bzw. zwei Abschnitte 
von 2.5 X 2 cm « 1 0 cm^ enthalten somit 0.03 mg Levon- 
orgesirel. was dem Gehalt der handelsttblichen Dragees 
entspricht. 



so 
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